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SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

Fresenius Kabi
Solucéo injetavel
cloreto de sédio 6 mg/mL, cloreto de potassio 0,3gtmL, cloreto de
calcio 0,2 mg/mL e lactato de sodio 3,1 mg/mL
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SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO
cloreto de sodio + cloreto de potassio +cloretoaleio + lactato de sodio

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solucao injetavel

SISTEMA FECHADO
Solucéo Ringer com Lactato (cloreto de sddio 6 mg#toreto de potéssio 0,3 mg/mL, cloreto

de célcio 0,2 mg/mL e lactato de sodio 3,1 mg/nildsco de plastico transparente com 500 mL
e 1000 mL; bolsa de plastico transparente com 30@ 000 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL contém:

(o (o111 (010 [T =T0 o o T 0,69
ClOreto de POLASSIO ......eveiiiiieeee it et 0,030 g
cloreto de calcio di-hidratado...............cccccevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiniinns 0,020 g
lactato de SOAIO ......oevvveviieiiiiiieee e 0,310¢g
agua para iNJEtAVEIS 0.S.Pu. uvrrrrrrreeeesimmmrreieeeeeeeeeesannereeeeaaeeans 100 mL

Excipientes: 4gua para injetaveis.

CONTEUDO ELETROLITICO:

N ettt e et e e e 130nEq/L

K ettt a e e ,04nEq/L

(07 TR TOUO S TTRSTT AEq/L

b e e 108nEqg/L
CGH503 ..................................................................................... 28,0 mEq/L
@11 aT0] F= T Lo F= To [ 273,20smol/L
PH e 6,0-75

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Reidratacao e restabelecimento do equilibrio hidtasitico (de 4gua e eletrélitos, como sédio
e cloreto), quando hé& perda de liquidos e de flonsto, sédio, potassio e calcio. Profilaxia e
tratamento da acidose metabdlica (condicdo em gamgue estd com o pH acido).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugéo de Ringer com Lactato € composta detdale sodio, cloreto de calcio, cloreto de
potassio e lactato de sédio, diluidos em aguaippat@veis. Exceto pela presenca de lactato e
pela auséncia de bicarbonato, a composi¢éo dessd@s@proxima-se muito daquela dos
liquidos extracelulares (fora das células).

A funcao do lactato é proporcionar um ligeiro autoeto teor alcalino (basico), o que ocorre
apo6s a sua metabolizacdo a bicarbonato. Em pessweatividade metabolica das células
normal € necessario um periodo de 1 - 2 horas@pisio da infuséo para que este efeito seja
satisfatorio.

Desse modo, a solugédo Ringer com Lactato esténddati reposicéo de liquido e eletrdlitos em
situagBes em que essas perdas se fazem presentetaenbém a proporcionar um ligeiro
aumento do teor alcalino (basico) em liquidos eeltdares (fora das células), agindo nos casos
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em gue ha um desvio do equilibrio acido-basicoemtido da acidose (condicdo em que 0
sangue esta com o pH acido).

Nas situagdes em que sdo necessarios grandes salenselucao fisioldgica, é vantajosa
administragcéo da solucédo de Ringer com Lactatoretepdo a outras solucdes de reposicéo, a
fim de evitar uma possivel acidose.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agadatanco hidrico e na pressdo osmotica
(exercida por particulas) dos fluidos corporaiassociado ao cloreto e bicarbonato atua na
regulacdo do equilibrio acido-base do organismo.

O potassio é critico na regulacao da conducgédo peléms nervosos e na contracdo muscular,
particularmente do coragéo.

O cloreto segue o0 metabolismo do sédio e alteratéassia concentracdo provocam mudancas
no equilibrio 4cido-base do organismo.

O célcio €é essencial no mecanismo de coagulac@pisea, na fungéo cardiaca normal e na
regulagéo da irritabilidade neuromuscular (anordaale envolvendo nervos e muasculos).

O excesso de sbdio, potassio e célcio é eliminadoipalmente pelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucao de Ringer com Lactato é contraindicada pacientes com acidose lactica (acumulo
de acido lactico no corpo levando a diminui¢cdo Hespnguinegalcalose metabdlica
(concentracéo elevada de bicarbonato no sangulevaaeo aumento do pH), hipernatremia
(concentracéo elevada de sédio no sangue), hiperi (concentragéo elevada de célcio no
sangue), hiperpotassemia (concentracdo elevadatéesip no sangue), hipercloremia
(concentracao de elevada de cloro no sangue) @ diesécélulas do figado com anormalidade
do metabolismo de lactato e pacientes com insafi@éenal e ou cardiaca.

Gravidez — Categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Solucdes contendo ions de célcio ndo devem senatradas simultaneamente no mesmo
local da infusdo sanguinea devido ao risco de ¢ag@o. Nem mesmo com medicamentos com
os quais haja a possibilidade de formacéo de saigldio precipitados.

A solucdo de Ringer com Lactato ndo deve ser asidia a solu¢des contendo carbonato,
oxalato ou fosfato, pois possibilita a formacaagezipitacdo de sais de calcio.

SolugBes contendo potéssio devem ser utilizadaggcante cuidado em pacientes com
insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardieaagestiva (devido a acumulo de fluidos) e em
condicBes nas quais retencao de potassio estsgnpee

A administracdo intravenosa dessa solucéo Ringarl@rtato pode causar sobrecarga de
fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratag&tados congestivos (de acumulo de
fluidos) ou edema pulmonar (acumulo de liquido pamdes).

A terapia com potassio, célcio e sddio deve selitm@aala por eletrocardiogramas,
especialmente em pacientes que fazem uso de digitatorticosteroides ou corticotropina.
Para minimizar o risco de possiveis incompatibiletada mistura da Solucao de Ringer com
Lactato, a solucdo ndo deve ser administrada sempga de turbidez ou precipitacédo
imediatamente apds a mistura, antes e durante imiattacéo.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais
Uso pediétrico
A seguranca e a efetividade na populacao pedi@siig baseadas na similaridade da resposta

clinica entre adultos e criancas. Em neonatos eriamcas pequenas, o volume de fluido pode
afetar o balanco hidroeletrolitico (de dgua e éliébs), especialmente nos neonatos prematuros,
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cuja funcéo renal pode estar imatura e cuja haldiédde eliminar cargas do liquido e do soluto
pode estar limitada.

Uso em idosos

Nos estudos clinicos com injecdo de Ringer comdtactéo foi incluido nimero suficiente de
pessoas com mais de 65 anos que permita deterdifi@@ncas entre as respostas de jovens e
idosos. No geral, a sele¢do da dose para um padtkrso devera ser mais criteriosa, sendo
iniciada pela menor dose terapéutica, devido amsaiecetibilidade dos idosos ao
comprometimento das funcbes dos rins, do corag@wdigado, além da possivel existéncia
de outros distarbios e/ou medicamentos concomgante

Gravidez — Categoria C

N&o foram efetuados estudos de reproducdo animabBaducdo de Ringer com Lactato.
Também néo se sabe se a solugéo de Ringer contd_potie causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher gravida. Administrar samee claramente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

Interagbes medicamentosas

Em pacientes portadores de doencas do coragéicupmrnente em uso de digitalicos ou na
presenca de doencas dos rins, deve-se ter cuidaadnministracdo de Ringer com Lactato
devido a presenca de potassio.

Por conter sodio, é necessaria cautela na adraigégtrem pacientes em uso de corticosteroides
e corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem senatradas simultaneamente no mesmo
local da infus&o sanguinea da Solug&o de RingelLemtato devido ao risco de coagulacdo. A
Solucdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adidioda medicamentos os quais possibilitem
a formacéo de sais de célcio precipitados, taiocemlucdes contendo carbonato, oxalato e
fosfato.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro
medicamenta

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

A exposigao de produtos farmacéuticos ao calor derevitada. O produto deve ser

armazenado em temperatura ambiente, entre 15°C@ B0azo de validade: 24 meses apoés a

data de fabricacao.

N&o armazenar as solucdes parenterais adicionadasdicamentos.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem
original.

Solucao limpida, incolor e isenta de particulasaspensao.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0a&le esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado exclusiviamemintravenosa sob risco de danos de
eficicia terapéutica.

Modo de usar

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e thalizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico pehdente da idade, do peso das
condic@es clinicas do paciente e das determinagtidaboratorio.

Antes de serem administradas as solu¢des parantensm ser inspecionadas visualmente para
se observar a presenca de particulas, turvacaaugds, fissuras e quaisquer violagbes na
embalagem priméria.

A solucdo é acondicionada em frascos em SISTEMAHZQO para administracao

intravenosa usando equipo estéril.

Atencao: ndo usar embalagens primarias em conexdagrie. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspiradoichipa embalagem antes que a administracao
de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO ®

ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiadmbalagem priméria com firmeza. Se
for observado vazamento de solucéo descartar aagelna pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necesséria medicagdo suplementar, segastascdes descritas a seguir antes de
preparar a solu¢do de Ringer com Lactato para astnaigdo.

No preparo e administracao das Solucbes Paren(8Rjsdevem ser seguidas as
recomendacdes da Comisséo de Controle de Infeag&®eevicos de Saude quanto a:
desinfeccdo do ambiente e de superficies, higieiizdas maos, uso de EPIs e desinfecc¢éo de
ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamertmsexdes das linhas de infuséo.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizalodola 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexd@guipo. No caso dos frascos, este sitio
esta protegido pelo lacre de maior diametro (figyrajuando se tratar de bolsas, o sitio de
conexao do equipo podera ser identificado atrawdaate de cor azul (figura 2), que devera ser
retirado para a conexao ao equipo;

3. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consastarstrucdes de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

5. Administrar a solug&o, por gotejamento continuofaene prescricdo médica.
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Sitio de l:n'nexﬁn —P'L{'__ : 4— Sitio de aditivacio
do equipo .
(Figura 1)
Sitio de Sitio de conexio
aditivacio do equipo

(Figura 2)

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entma@dicamento e a solucdo e, quando for o
caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos

Apenas as embalagens que possuem dois sitiostiarmpash 0 equipo e um sitio préprio para a
administracdo de medicamentos, poderdo permitlicgiia de medicamentos nas solu¢des
parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da admifiacdo da solugéo parenteral:

1. lIdentificar o lacre do sitio de aditivacdo. Pardrascos, ele esta protegido pelo lacre de
menor didmetro (figura 1), ja para as bolsas, etke@ ser identificado através do lacre de cor
branca (figura 2);

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre doddtiaditivacdo; quando se tratar de bolsa:
retirar o lacre do sitio de aditivagédo de cor baanc

3. Preparar o sitio de inje¢éo fazendo sua assepsia;

4. Ultilizar uma seringa com agulha estéril para parforsitio proprio para administracéo de
medicamentos e injetar o medicamento na solucamisaal;

5. Misturar o medicamento completamente na solucénpanal;

6. POs liofilizados devem ser reconstituidos / susiglxscho diluente estéril e apirogénico
adequado antes de ser adicionados a solucéo patente

Para administracdo de medicamentos durante a admisiracao da solucéo parenteral:

1. Fechar a pinca do equipo de infusao;

2. Preparar o sitio proprio para administracdo de caeaentos, fazendo sua assepsia,

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfuraftim e adicionar o medicamento na
solucao parenteral;

4. Misturar o medicamento completamente na solucdenpenal;

5. Prosseguir a administragao.

Posologia

O preparo e administracdo da Solucdo Parenterahdebpedecer a prescri¢cdo, precedida de
criteriosa avaliagéo, pelo farmacéutico, da corpaiade fisico-quimica e da interacao
medicamentosa que possa ocorrer entre 0s seus Gentpes.

A administracdo da Solucédo de Ringer com Lactate der baseada na manutencao ou
reposicao calculadas de acordo com a necessidaeldgaciente.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duracao do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento € de uso restrito a hospitais

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido
dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas podem ocorrer devido a sotugcddécnica de administracdo e incluem
febre, infeccéo no ponto de injecdo, trombose \@padlebite (inflamag&o e coagulagdo em
uma veia) irradiando-se a partir do ponto de irgeg&travasamento e hipervolemia

(quantidade aumentada de fluido na corrente saeguiBe ocorrer reacao adversa, suspender a
infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéuticaetiva apropriada e guardar o restante da
solucdo para posterior investigacdo, se necessario.

Por conter ions lactato a solu¢ao deve ser admadestom cautela, pois infusdo excessiva pode
provocar alcalose metabdlica (concentracao eledadacarbonato no sangue que leva ao
aumento do pH).

Hipernatremia (excesso de sodio no sangue) p@sseciada a edema (acumulo de liquido) e
exacerbacao da insuficiéncia cardiaca congestoraagpimulo de liquido), devido a retencao de
agua, resultando em aumento do volume do fluid@aeelular (fora das células).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servi¢co
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A solucdo de Ringer com Lactato em doses elevaatdes gausar sintomas de desconforto tais

como: hausea, vomito, dor abdominal e diarreiagdéatabeca, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de Rirgrarl@actato pode causar hipervolemia

(quantidade aumentada de fluido na corrente saeg)iresultando em dilui¢cdes eletroliticas do

sangue, hiper-hidratacéo, inducéo da acidose nmmaljacidez excessiva do sangue provocada

pela diminuigdo da concentracdo de bicarbonatdemas pulmonares (acamulo de liquido no

pulmé&o). Nestes casos, a infuséo deve ser interdanepa terapia de apoio deve ser instalada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0103

Farmacéutica ResponséavelCintia M. P. Garci€ RF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE
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Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira

SAC 0800 7073855
Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/05/2014.

o
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Histdrico de Alteracao para a Bula
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/IVPS) | relacionadas
26/05//2014 - 10461 - - - - - Todos VP e VPS Todas

ESPECIFICO -
Incluséo Inicial
de Texto de Bulg
— RDC 60/12
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